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       肝がんのラソタム化臨床試験  テザイソと実施
                                    佐 藤 俊 哉
 第3相臨床比較試験である，厚生省がん研究助成金による研究班「3－38：再発肝がんに対する治療法
の選択」において，プロトコルの作成，研究の実施を実際にどのように行っているかを，生物統計家の
役割を中心に報告した．「再発肝がんに対する治療法の選択」試験は，切除不能た再発肝がんに対して肝
動脈塞栓療法に先行してエタノール局所注入療法を実施することで，肝動脈塞栓療法単独よりも延命効
果があるかどうかを調べる多施設共同研究である（厚生省がん研究助成金による研究班「3－38：再発肝
がんに対する治療法の選択（山崎班）」研究実施要項（1991））．研究期問は3年間であり，現在1年目が
進行中の研究である．
 研究に必要たサンプルサイズの設定は，エタノール局所注入療法群と肝動脈塞栓療法群問の3年生存
